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Abstract 
Objective: To evaluate the quality report for observational studies in the nursing literature in the past decades. Methods: We used a 
modified STROBE checklist to evaluate the observational studies which were from five classical nursing journals. Results: The average 
frequency of items among 139 articles was 46.02%. The five items including bias, sample size calculations, statistical methods, main 
results and the other analysis were the least frequently reported. The mean score of 2002 to 2012 ranges from 37.94% to 53.55%, the 
change that the mean score increased year by year almost. There were statistically significant differences in Years (t=5.506, P=0.000) 
and Journals (F=3.376, P=0.011). There were no difference in Study design (F=0.502, P=0.606), Continents (F=1.311, P=0.273) and 
Specialized Fields(t=1.741, P=0.084). Conclusion: The quality of report for observational studies in nursing literature increased year 
by year. We suggest the observational studies in nursing literature should respect more closely to the STROBE statement. Five items, 
including bias, sample size calculations, statistical methods, main results(eg, category boundaries) and the other analysis(eg, subgroups 
analyses, sensitivity analyses) should be paid more attention to in reporting observational studies. 
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【摘要】目的  评价护理领域观察性研究的报告质量。方法  运用 Pubmed 检索 5 本经典护理杂志 2002～2012 年间每年第 1
期中观察性研究的文献，并运用 STROBE 清单进行分析评价。结果  文章质量的平均得分为 46.2%，五个项目（偏倚、统计
学方法、样本量、主要结果、其他分析）在报告中应用率最少。2002～2012 年文章质量得分为 37.94%～53.55%，呈现逐年
上升的趋势。结论  护理领域观察性研究的报告质量虽呈现逐年上升的趋势，但还需关注五个项目（偏倚、统计学方法、样
本量、主要结果、其他分析）在报告中的应用。 
【关键词】护理；观察性研究；报告质量；STROBE 
随机对照试验（RCT）被认为是评价治疗及干预效果的“金标准”[1]，但有很多因素影响着 RCT 的实
施，如伦理[2]、经济、时间[3]、逻辑、可实施性[4]等。因此，在护理领域很多的研究选择观察性研究，而非
RCT。在观察性研究中，有很多影响研究报告质量的因素[5]，如潜在的偏倚变量[6]、随访的时间[7]、偏倚及
样本量[6]，此外完整而精确的报告也是一个非常重要的影响因素。流行病学中观察性研究的汇报指南[The 
Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology statement (STROBE)]，旨在规范观察性研
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究的报告内容，提高报告质量，减少分析的混杂因素[8-10]等。目前在肿瘤及皮肤病学领域[10-11]运用该指南
评价了观察性研究的质量，目的是指出撰写、设计观察性研究报告时仍然需要改善的内容。本次研究的目
的就是运用 STROBE 评价护理领域中观察性研究的报告质量，并给出适当的建议帮助提高报告的质量。 
1 材料与方法 
1.1 数据资源与检索策略  本次研究，笔者从护理领域中影响因子最高的 10 本杂志中选取了 5 本经典护理
杂志包括 International Journal of Nursing Studies (IF:2.103)、Cancer Nursing (IF: 2.065)、Nursing Research 
(IF:1.785)、Nursing Outlook (IF:1.653)、Journal of Advanced Nursing (IF:1.540)。检索 Pubmed，时间为 2002～
2012 年。选择每年的第 1 期作为研究样本，检索的关键词包括"observational study "、"cross-sectional study"、
"case-control study"、"cohort study"、"survey"、"descriptive study" 、"descriptive epidemiology"。 
1.2 文献的筛选  由两名学者分别运用分层选择的方法，筛选按检索策略搜索到的文章，首先是题目，然
后摘要，最后全文。如有歧义，由第三名学者协商解决。 
1.3 评价工具—STROBE  观察性研究分为横断面研究、队列研究、病例对照试验[12]。原始的 STROBE
包括 22 个条目，有关标题、摘要、前言、方法、结果和讨论部分。有一些条目包含的内容多个方面。因此，
为了更加精确的评价文章报告的质量，将 22 个大条目细分为 55 个子条目，55 个条目可以用 "是"(1 分)， "
否" (0 分) 或者 "未应用" 来回答。检测每一个条目和子条目应用率以及每篇文章的质量得分。每个条目应
用率得分=（该条目"是"的文章数目/总的文章数目-未应用此条目的文章数目）х100%；每一篇文章的质量
得分=（"是"的条目数目/总条目数-未应用的条目数）х100%，两位作者意见一致后得到分数。 
1.4 数据分析  通过均数及 95%的可信区间进行描述，运用单因素方差分析评价不同杂志、研究类型、领
域的质量得分差异。同样运用 t 检验评价不同研究方向、年份的质量得分差异。运用 SPSS 17.0 (SPSS Inc 
Chicago, IL, USA) 进行分析。 
2 结果 
2.1 纳入文章  通过检索策略在 Pubmed 中搜索到 235 篇文章，标题符合的 212 篇，摘要符合 165 篇，139
篇全文符合，其中横断面研究占 88.49%，队列研究占 10.79%，病例对照试验占 0.72%。30 篇来自 International 
Journal of Nursing Studies，24篇来自Cancer Nursing，21 篇来自Nursing Research，4 篇来自Nursing Outlook ，
60 篇来自 Journal of Advanced Nursing。来源于四个洲的 23 个国家及地区，分别是欧洲(49 篇)、亚洲(40 篇)、
北美洲(37 篇)、大洋洲(14 篇)，其中 121 篇属于临床护理，18 篇属于社区护理。  
2.2 得分主要特征  文章质量的平均得分为 46.2%。五个最常报告的条目：94.96% 的文章报告了研究的关
键结果，94.24%有结果的详尽表述，89.21% 报告了背景及意向，81.30%报告了结果数据，76.26% 报告了
局限性。五个最少报告的条目：只有 0.72% 的文章报告了偏倚，此外 17.87%汇报了统计学方法，18.71%
解释了样本量的由来，22.04%说明了主要结果，25.54%解释了其他分析方法。在 55 个子条目中，14 个子
条目的应用率超过 80%，28 个子条目的应用率超过 50%，22 个子条目的应用率小于 20%。 
2.3 得分的其他特征  文章的质量得分区间为 37.94% ～53.55%，通过调查发现 2002～2012 年分数是逐年
上升的。根据年份将纳入文献为两组(2002～2007 和 2008～2012)，比较 55 个子条目的应用率，结果显示
有 30 子条目的应用率在 2008～2012 比 2002～2007 高；2008～2012 文章质量均分高于 2002～2007，差异
具有统计学意义(t=5.506, P=0.000)。五本杂志文章质量的均分为 44.52% ～50.49%，各杂志之间差异有统
计学意义 (F=3.376, P=0.011)，International Journal of Nursing Studies 和 Journal of Advanced Nursing 文章质
量得分高于 Cancer Nursing(q=0.066, P=0.003; q=0.0503, P=0.01)，International Journal of Nursing Studies 高于
Nursing Research (q=0.0537, P=0.019)。不同的研究类型中的文章质量得分差异没有统计学意义 (F=0.502, 
P=0.606)、四个洲得分差异无统计学意义 (F=1.311, P=0.273)、在临床护理和社区护理的质量得分是 42.58% 
和 46.53%，差异没有统计学意义 (t=1.741, P=0.084).  
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3 讨论 
本次研究表明，在护理领域观察性研究的报告质量(46.02%)不高，比随机对照试验报告的质量(52%)要
低[13]，也比其他研究领域的报告质量[14]也要低。然而，通过整体的变化趋势，可以看到呈现一个逐年上升
的趋势。  
在本次研究中，五个条目（偏倚、统计学方法、样本量、主要结果、其他分析）是最少报告的条目，
因此，研究者们需要改善以上条目设计及报告。偏倚、样本量的计算、统计学方法三个条目与研究的方法
有关，另外两个与研究的结果有关。偏倚是一种系统的偏差，在文章阐述时评价偏倚是必须的[15]，描述任
何导致偏倚的潜在因素，可以使编辑及读者更好的了解研究的结果[16]；估算样本量在研究中是极为重要的，
因为不精确、不恰当的或者过量的样本量会影响研究的精确性及质量[17]。此外，许多因素如时间、效能、
患者的纳入标准、研究类型可能影响样本量[18-20]，所以作者应该解释样本量是如何得到的；统计学方法对
于研究的真实效果及可信度影响很大，因此详细的说明可以让读者更好的理解结果的由来[21]；结果是文章
的核心部分[22]，清晰的主要结果和其他分析是讨论部分的基础，详细专业的结果和分析可以帮助其他的研
究者更好的进行二次分析。本次研究最不常报告的条目和皮肤科、肿瘤领域的观察性研究报告的结果相似
[10-11]。综上所述，在报告观察性研究时，这五个条目是非常重要，同时在 STROBE 清单中，其他的条目也
很重要。 
STROBE 中每一个条目都是基于丰富的实验证据和社区大量流行病学研究，不完整、不精确、低质量
的报告阻碍评价研究的优缺点，直接影响实验结果的解释和应用[23-26]。杂志社及研究者应该支持并且将其
应用于实践。各杂志编辑部应该在读者须知中指出报告观察性研究需要以 STROBE 为指南[27]，对于研究者
而言，在计划观察性研究时可以以此声明作为指南[12]。同时编辑和评论家可以根据 STROBE 对手稿进行评
价[1,4,28]。在我们的研究中，本次研究的杂志中，International journal of nursing studies 是唯一的一本鼓励作
者运用此声明的杂志，通过网站发现运用此声明的护理杂志也只有此一本[29]。如果护理领域的作者运用此
声明，可能会提高报告的质量。 
由于研究地点不同，实验的设计可能也有所不同[30]，但是在我们的研究中 139 篇研究来自四个洲，观
察性研究报告的质量并没有差异。在本次研究中 123 篇横断面研究，横断面研究是研究发病率的最好方法，
相比其他的研究方法这个方法相对容易实施而且样本量大、花费也小。在 STROBE 声明中，18 个条目在三
种观察性研究中是一样的，4 个条目根据研究类型不同而不同[12]。在未来的研究中，如果有可能，护理专
家应该提出一个单独更加适合的护理领域的观察性研究的报告指南。 
本次研究的局限：（1）只选择了 5 本护理杂志；（2）分析文章的时间是从 2002 年开始，此声明发表
的时间是 2007 年，但是我们不能精确杂志运用此声明的准确时间，因此不能进行更加精确的分析；（3）
选择杂志每年的第一期，增加了选择偏倚；（4）在研究中为了帮助读者对条目有一个总的评价采用平均子
条目的应用率来计算条目的应用率，但是不够严格。 
4 结论 
护理领域观察性研究的报告质量逐年上升。建议以后护理领域报告观察性研究过程中多注意 STROBE
的应用，过程中应该特别注意偏倚、统计学方法、样本量、主要结果、其他分析五个条目。 
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